CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ventolin Dysk, 200 ug/dawke inhalacyjng, proszek do inhalacji

2 SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka zawiera 200 mikrogramow Salbutamolum (salbutamolu) w postaci salbutamolu
siarczanu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Kazda dawka produktu Ventolin Dysk zawiera okolo 12,5 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do inhalacji.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Ventolin Dysk, proszek do inhalacji zaleca si¢ w leczeniu objawow astmy, w leczeniu skurczu oskrzeli
lub odwracalnej obturacji drog oddechowych u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 4 lat do
11 lat.

Produkt moze by¢ przyjmowany zapobiegawczo przed wysitkiem u pacjentow z astma wysitkowa,
a takze przed przewidywanym kontaktem z alergenami powodujacymi zwykle napad dusznosci.

Ventolin Dysk jest szczeg6lnie cennym lekiem w leczeniu astmy o tagodnym, $rednioci¢zkim
lub cigzkim przebiegu pod warunkiem, ze jego zastosowanie nie opdznia rozpoczecia podawania
wziewnych glikokortykosteroidow.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Ventolin Dysk, proszek do inhalacji przeznaczony jest wytacznie do stosowania wziewnego
przy uzyciu aparatu do inhalacji Dysk.

Dorosli i mlodziez:

200 ug salbutamolu w postaci proszku do inhalacji Ventolin Dysk stanowi dawke zalecang

do przerwania nagtego skurczu oskrzeli. Maksymalna dawka dobowa produktu leczniczego Ventolin
Dysk wynosi 800 mikrograméw (200 pg cztery razy na dobg).

W celu zapobiegania astmie wysitkowej, a takze przed przewidywanym kontaktem z alergenami
powodujacymi zwykle napad dusznosci, nalezy podac¢ 200 mikrograméw salbutamolu 10-15 minut
przed wysitkiem lub przed przewidywanym kontaktem z alergenami.

Dzieci:
Przerwanie naglego skurczu oskrzeli
U dzieci w wieku od 4 do 11 lat: 200 mikrograméw w razie koniecznosci.



Salbutamolu nie nalezy stosowaé cze¢sciej niz cztery razy na dobe. Koniecznos$¢ zastosowania
dodatkowej dawki czy tez nagla potrzeba zwigkszenia dawki wskazuje na pogorszenie astmy
(patrz punkt 4.4).

Zapobieganie skurczowi oskrzeli wywolanemu przez wysitek lub kontakt 7 alergenami
Dzieci w wieku od 4 do 11 lat: 200 mikrogramow przed przewidywanym kontaktem z alergenami
lub przed wysitkiem.

Leczenie dlugotrwale
Dzieci w wieku od 4 do 11 lat: 200 mikrograméw 4 razy na dobe.

Maksymalna dawka dobowa produktu leczniczego Ventolin Dysk wynosi 800 mikrogramow
(200 pg cztery razy na dobg).

Sposob uzycia aparatu do inhalacji Dysk:
Otworzy¢ aparat do inhalacji i ustawi¢ dawke. Wtozy¢ ustnik do ust. Wykonaé¢ wdech i zamkna¢
aparat do inhalacji.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Produktu leczniczego Ventolin Dysk, proszek do inhalacji, nie wolno stosowaé w celu zapobiegania
niepowiklanemu porodowi przedwczesnemu i w poronieniu zagrazajacym.

Ventolin Dysk, proszek do inhalacji jest przeciwwskazany u pacjentow z ciezka alergia na biatka
mleka.

4.4. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lekow rozszerzajacych oskrzela nie nalezy stosowac jako jedynych lub podstawowych produktow

w leczeniu pacjentow z cigzkim lub niestabilnym przebiegiem astmy. Tacy pacjenci wymagaja
starannej opieki medycznej, wraz z oceng czynnosci uktadu oddechowego w celu okre$lenia ryzyka
wystapienia ciezkiego napadu astmy, a nawet §mierci. W takim przypadku lekarz powinien rozwazy¢
zastosowanie maksymalnych zalecanych dawek kortykosteroidow podawanych wziewnie i (Iub)
dotaczy¢ kortykosteroidy podawane doustnie.

Zwigkszenie dawki lub czgstosci stosowania produktu leczniczego Ventolin Dysk dopuszczalne jest
jedynie pod nadzorem lekarza.

Pacjentom, ktorym przepisano leki przeciwzapalne do regularnego stosowania (np. wziewne
kortykosteroidy), nalezy zaleci¢ kontynuowanie stosowania lekow przeciwzapalnych nawet
po ustapieniu objawow i gdy nie jest juz konieczne stosowanie leku Ventolin.

Zwickszone zuzycie krotko dziatajacych lekow rozszerzajacych oskrzela, zwtaszcza agonistow
receptora beta-2 stosowanych wziewnie w celu ztagodzenia objawow, wskazuje na pogorszenie
mozliwosci utrzymywania astmy pod kontrolg i nalezy poinformowac pacjenta, ze powinien zasiggngé
porady lekarskiej tak szybko, jak to mozliwe. W takiej sytuacji nalezy ponownie oceni¢ plan leczenia
pacjenta i rozwazy¢ zwigkszenie dawki stosowanych lekow przeciwzapalnych (np. zwigkszenie dawki
kortykosteroidow wziewnych lub okresowe podawanie kortykosteroidéw doustnych).



Naduzywanie krotko dziatajacych beta-agonistow moze maskowac postep choroby podstawowej
1 przyczynia¢ si¢ do pogorszenia mozliwosci utrzymania astmy pod kontrolg, co prowadzi
do zwigkszonego ryzyka cigzkich zaostrzen astmy i $mierci.

Pacjentow, ktorzy przyjmujg salbutamol wigcej niz dwa razy w tygodniu ,,w razie potrzeby”,
nie liczac profilaktycznego stosowania przed wysitkiem fizycznym, nalezy ponownie ocenic¢
(4j. pod wzgledem objawow wystepujacych w ciggu dnia, wybudzen nocnych i ograniczenia

aktywnosci ze wzgledu na astme) w celu dostosowania odpowiedniego leczenia, gdyz u tych
pacjentow wystepuje ryzyko naduzywania salbutamolu.

Cig¢zkie zaostrzenia astmy nalezy leczy¢ zgodnie z przyjetymi og6lnie zasadami.
U pacjentow z tyreotoksykoza salbutamol nalezy stosowaé z ostroznoscia.

Stosowanie beta,-agonistow, zwlaszcza pozajelitowo lub w nebulizacji moze wywotywacé potencjalnie
cigzkg hipokaliemie. Szczegolna ostroznos¢ zalecana jest w przypadkach ostrej, cigzkiej astmy,
poniewaz niedotlenienie tkanek i narzagdow oraz jednoczesne leczenie pochodnymi ksantyny,
steroidami i lekami moczopgdnymi mogag nasila¢ hipokaliemig¢. W takich sytuacjach nalezy
kontrolowa¢ stezenie potasu w surowicy krwi.

Po zastosowaniu lekow sympatykomimetycznych, w tym salbutamolu jest obserwowane dziatanie

na uktad krazenia. Istniejg doniesienia z okresu po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu oraz
dane literaturowe o rzadkich przypadkach wystepowania niedokrwienia mig$nia sercowego
zwigzanego ze stosowaniem salbutamolu. Pacjenci ze wspotistniejaca cigzka choroba serca

w wywiadzie (np. choroba niedokrwienna serca, zaburzenia rytmu serca, ci¢zka niewydolno$¢ serca),
ktorzy otrzymujg salbutamol, powinni by¢ ostrzezeni, zeby zglaszali si¢ do lekarza w przypadku
wystapienia bolu w klatce piersiowej lub innych objawdw sugerujacych zaostrzenie choroby serca.
Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na objawy, takie jak duszno$¢ i bol w klatce piersiowej, ktdre moga
wynikac¢ z zaburzen dotyczacych serca lub uktadu oddechowego.

Produktu nie nalezy stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Dawka produktu leczniczego Ventolin Dysk zawiera okoto 12,5 mg laktozy. U pacjentow

z nietolerancja laktozy taka ilo§¢ laktozy nie powoduje zwykle zadnych problemow.

Podobnie jak w przypadku innych lekow wziewnych, moze wystgpi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli
objawiajacy si¢ swistami bezposrednio po przyjeciu leku. W takiej sytuacji nalezy niezwtocznie podac
inny szybko dziatajacy lek rozszerzajacy oskrzela. Nalezy przerwac podawanie produktu leczniczego
Ventolin Dysk i jesli to konieczne zaleci¢ inny szybko dziatajacy lek rozszerzajacy oskrzela.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowac¢ jednocze$nie salbutamolu i lekow nieselektywnie blokujacych receptory
[B-adrenergiczne, takich jak propranolol.

4.6.  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Produkt leczniczy Ventolin Dysk moze by¢ stosowany u kobiet w ciazy jedynie w przypadkach, gdy
oczekiwana korzy$¢ dla matki przewyzsza mozliwe ryzyko dla ptodu.

Tak jak w przypadku wigkszosci lekow, niewiele jest dostgpnych danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania salbutamolu u kobiet we wczesnym okresie cigzy, ale w badaniach przeprowadzonych

na zwierzgtach z zastosowaniem bardzo duzych dawek wykazano pewne dziatanie uszkadzajace ptod.

Karmienie piersig



Poniewaz salbutamol prawdopodobnie wydziela si¢ z mlekiem matki, stosowanie produktu
leczniczego Ventolin Dysk u kobiet karmigcych piersig wymaga szczegolnej rozwagi. Nie wiadomo,
czy salbutamol wykazuje szkodliwe dziatanie na dziecko, wigc stosowanie produktu leczniczego
Ventolin Dysk u kobiet karmigcych piersig nalezy ograniczy¢ do przypadkéw, gdy spodziewana
korzy$¢ dla matki jest wigksza niz mozliwe ryzyko dla dziecka.

Plodnos¢
Brak informacji dotyczacych wplywu salbutamolu na ptodnos¢ u ludzi. Nie stwierdzono
niepozgdanego wptywu na ptodnos¢ u zwierzat (patrz punkt 5.3).

4.7.  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie odnotowano.
4.8.  Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sg wymienione ponizej w zaleznosci od uktadéw narzadowych i czgstosci
wystepowania. Czgstosci wystepowania sg okreslone jako: bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100

do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000) i bardzo rzadko

(<1/10 000), w tym pojedyncze doniesienia. Dziatania niepozgdane wystepujace bardzo czgsto i czgsto
pochodzity z badania klinicznego. Dziatania niepozgdane wystepujace rzadko i bardzo rzadko
pochodzity z doniesien spontanicznych.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, skurcz oskrzeli,
obnizenie ci$nienia krwi i zapas¢.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Rzadko: zmniejszenie stezenia potasu we krwi.

Stosowanie lekow pobudzajacych receptory (2-adrenergiczne moze powodowac znaczne zmniejszenie
stezenia potasu we krwi.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czesto: drzenie migsni szkieletowych, bole glowy.
Bardzo rzadko: nadmierna pobudliwos¢.

Zaburzenia serca

Czesto: tachykardia.

Niezbyt czesto: kolatanie serca.

Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca (w tym migotanie przedsionkow, czestoskurcz nadkomorowy
1 skurcze dodatkowe).

Czestos¢ nieznana: niedokrwienie migénia sercowego™ (patrz punkt 4.4.)

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: rozszerzenie obwodowych naczyn krwiono$nych.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia
Bardzo rzadko: paradoksalny skurcz oskrzeli.

Zaburzenia zoladka i jelit
Niezbyt czesto: podraznienie blony sluzowej jamy ustnej i gardia.

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Niezbyt czesto: kurcze migéni.



*dane z doniesien spontanicznych po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, dlatego czegstos¢
wystepowania jest dotychczas nieznana.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel: +48 22 49 21 301, fax: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Najczestszym objawem przedawkowania salbutamolu sg przemijajace zaburzenia zwigzane
z farmakologicznym dziataniem B-agonistow (patrz punkty 4.4.14.8.).

Hipokaliemia moze wystapi¢ w nastgpstwie przedawkowania salbutamolu, dlatego nalezy
kontrolowac¢ stezenie potasu. Zglaszano przypadki wystapienia kwasicy mleczanowej zwigzanej ze
stosowaniem duzych dawek terapeutycznych, a takze z przedawkowaniem krotko dziatajacych
agonistow receptora beta, dlatego w razie przedawkowania moze by¢ wskazane monitorowanie
zwigkszonego st¢zenia mleczanow w surowicy, prowadzacego w konsekwencji do kwasicy
metabolicznej (zwlaszcza jesli przyspieszenie oddechu utrzymuje si¢ lub nasila pomimo ustgpowania
innych objawéw skurczu oskrzeli, takich jak swiszczacy oddech).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane wziewnie w obturacyjnych chorobach drog
oddechowych — selektywni agoni$ci receptora beta,-adrenergicznego.
Kod ATC: R 03 AC 02.

Salbutamol jest selektywnym agonista receptora beta-adrenergicznego. W dawkach leczniczych
pobudza receptory beta,-adrenergiczne w migsniach gtadkich oskrzeli.

W przypadku odwracalnej obturacji drog oddechowych dziatanie rozszerzajace oskrzela wystepuje
szybko (w ciggu 5 minut od podania) i utrzymuje si¢ krotko (4-6 godzin).

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Po podaniu dozylnym okres péttrwania salbutamolu wynosi 4-6 godzin.

Po podaniu wziewnym 10-20% dawki leku dociera do dolnych drog oddechowych. Pozostata czgsé¢
dawki pozostaje w jamie ustnej i gardle, jest potykana i wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Lek,
ktory dotart do drég oddechowych jest wehtaniany w migzszu ptucnym i przedostaje si¢ do krazenia,
nie jest metabolizowany w ptucach.

Z krwig salbutamol dostaje si¢ do watroby, jest metabolizowany do siarczanu i wydalany gtownie

Z moczem, cze¢$ciowo rowniez w postaci niezmienionej. Cze$¢ dawki leku wehlonigta w przewodzie
pokarmowym jest metabolizowana w watrobie i wydalana gtéwnie z moczem w postaci siarczanu,

a takze w postaci niezmienione;j.

Wigkszos¢ dawki leku podanego doustnie lub w inhalacji jest usuwana z organizmu w ciagu
72 godzin. Salbutamol wigze si¢ z biatkami osocza w 10%.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Tak jak inne leki wybiorczo pobudzajace beta,-receptory, salbutamol po podaniu podskornym
wykazuje teratogenne dzialania u myszy. W badaniach wptywu na reprodukcje u 9,3% ptodow myszy
stwierdzono rozszczep podniebienia po stosowanej dawce 2,5 mg/kg/dobe (dawka 4 razy wigcksza
od maksymalnej dawki stosowanej doustnie u ludzi).

Podawanie dawek 0,5; 2,32; 10,75 1 50 mg/kg mc./dobe doustnie szczurom w czasie cigzy nie
powodowato znaczacych zaburzen u ptodu. Jedynym dziataniem toksycznym w przypadku stosowania
najwickszych dawek bylo zwigkszenie $miertelno$ci noworodkéw jako wynik braku opieki przez
samicg.

W badaniach wptywu na reprodukcje u krolikow, ktorym podawano dawke 50 mg/kg mc./dobe
(dawka 78 razy wigksza od maksymalnej dawki stosowanej doustnie u ludzi) stwierdzono
znieksztatcenia czaszki u ptodow.

W badaniu ptodnosci i rozrodczosci u szczuréw otrzymujacych doustne dawki 2 mg/kg mc./dobe

1 50 mg/kg mc./dobe, nie stwierdzono niepozadanego wptywu na ptodno$é¢, rozwoj zarodka,
liczebno$¢ miotu, mase¢ urodzeniowg czy tempo wzrostu, z wyjatkiem zmniejszenia liczby mtodych,
niekarmionych, ktore przezyly do 21 dnia po porodzie, dla dawki 50 mg/kg mc./dobe.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna (zawiera biatka mleka)

6.2.  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie odnotowano.

6.3.  Okres waznoSci

2 lata

6.4.  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze do 30°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

60 dawek proszku umieszczonego w wielowarstwowej folii w plastikowym pojemniku (aparat
do inhalacji Dysk), zaopatrzonym w ustnik 1 licznik dawek w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Aparat do inhalacji Dysk uwalnia proszek, ktory jest wdychany do ptuc.
Aparat do inhalacji Dysk zaopatrzony jest w ustnik i licznik dawek.

Szczegotowa instrukcja dotyczaca stosowania — patrz Ulotka dla pacjenta.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9119

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2002-08-01
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 2011-09-20

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



